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que altera o Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho no
respeitante aos requisitos aplicaveis aos grupos de operadores

(Texto relevante para efeitos do EEE)
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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DO ATO DELEGADO

No seguimento da adog¢do do novo regulamento da produgdo bioldgica, cuja aplicagdo se
inicia a 1 de janeiro de 2022, torna-se necessario adotar um regulamento delegado de
alteracdo do Regulamento (UE) 2018/848, a fim de acrescentar determinadas disposi¢des
referentes aos grupos de operadores. O setor da produgdo bioldgica necessita de seguranca
juridica no que respeita as regras a aplicar relativamente aos grupos de operadores e os
Estados-Membros da UE devem dispor de tempo suficiente para integrar essas novas regras
na legisla¢do nacional.

2. CONSULTAS ANTERIORES A ADOCAO DO ATO

O ato foi debatido exaustivamente com os Estados-Membros no ambito do Grupo de Peritos
em Producao Biologica, bem como com as principais organizagoes representativas do setor da
produgdo biologica, nomeadamente a [IFOAM, a COPA-COGECA ¢ a EOCC. Ao elaborar
estas regras, a DG AGRI cooperou estreitamente com outras dire¢des-gerais no dominio de
competéncias especifico de cada uma delas. Notificaram-se os parceiros da OMC e
realizaram-se consultas publicas gerais.

3. ELEMENTOS JURIDICOS DO ATO DELEGADO

O presente ato delegado estabelece regras adicionais aplicaveis aos grupos de operadores.
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REGULAMENTO DELEGADO (UE) .../... DA COMISSAO

de 20.1.2021

que altera o Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho no

respeitante aos requisitos aplicaveis aos grupos de operadores

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2018/848 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30
de maio de 2018, relativo a producgdo bioldgica e a rotulagem dos produtos bioldgicos e que
revoga o Regulamento (CE) n.° 834/2007 do Conselho!, nomeadamente o artigo 36.%, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1)

)

€)

(4)

)
(6)

O artigo 36.°, n.°1, do Regulamento (UE) 2018/848 estabelece determinados
requisitos aplicaveis aos grupos de operadores. A bem de uma interpretacido
harmonizada do conceito de proximidade geografica dos membros dos grupos de
operadores, deve explicitar-se que as atividades desses membros devem decorrer no
mesmo pais.

De modo a estabelecerem-se requisitos minimos relativos a criagdo e ao
funcionamento do sistema de controlos internos, torna-se necessario definir os
seguintes aspetos: registo de membros, controlos internos, aprovacdo de novos
membros, ou de novas atividades ou unidades de produ¢do de membros ja existentes,
formacdo dos inspetores do sistema de controlos internos, medidas em caso de
incumprimento e rastreabilidade interna.

Neste contexto, a fim de garantir que o sistema de controlos internos ¢
convenientemente aplicado pelo pessoal competente, deve ser incluido um requisito
relativo a nomeagao do gestor desse sistema e de um ou mais inspetores do sistema de
controlos internos.

Além disso, de modo a estabelecer um quadro de avaliacdo harmonizado do sistema de
controlos internos, deve incluir-se uma lista de situacdes que devam ser consideradas
deficientes.

O Regulamento (UE) 2018/848 deve, portanto, ser alterado em conformidade.

Por razdes de clareza e de seguranca juridica, o presente regulamento deve ser
aplicavel a partir da data de aplicacao do Regulamento (UE) 2018/848,

JOL 150 de 14.6.2018, p. 1.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Alteragoes do Regulamento (UE) 2018/848

O artigo 36.° do Regulamento (UE) 2018/848 ¢ alterado do seguinte modo:

1. O n.° 1 ¢ alterado do seguinte modo:

a)

b)

A alinea e) passa a ter a seguinte redagao:

«e) E unicamente composto por membros cujas atividades de produgdo ou
eventuais atividades adicionais referidas na alinea a) estejam geograficamente
proximas umas das outras, no mesmo Estado- Membro ou no mesmo pais
terceiro;»;

E aditado a alinea g) um paragrafo com a seguinte redagio:

«O sistema de controlos internos deve compreender procedimentos
documentados relativos:

1)  ao registo dos membros do grupo,

i)  aos controlos internos, que compreendem os controlos fisicos no
local internos a realizar anualmente a cada membro do grupo e as
eventuais agdes adicionais de controlo baseadas no risco, sempre
programadas pelo gestor do sistema de controlos internos e
realizadas pelos inspetores desse sistema, cujas fungdes se definem
na alinea h),

iii) a4 aprovagdo de novos membros de grupos ja existentes ou, se for
caso disso, a aprovagdo de novas unidades de produ¢@o ou de novas
atividades de membros existentes, incumbéncia do gestor do
sistema de controlos internos com base no relatdrio dos controlos
internos,

iv) a forma¢do dos inspetores do sistema de controlos internos, a
realizar, pelo menos, anualmente € a ser acompanhada de uma
avalia¢do dos conhecimentos adquiridos pelos participantes,

v) a formacdo dos membros do grupo sobre os procedimentos do
sistema de controlos internos e o0s requisitos do presente
regulamento,

vi) ao controlo de documentos e registos,

vil) as medidas a tomar nos casos de incumprimento detetados nos
controlos internos, incluindo o seu acompanhamento,

viil) a rastreabilidade interna, reveladora da origem dos produtos
entregues no sistema comum de comercializacdo do grupo e que
permita rastrear os produtos de todos os membros em todas as
fases, designadamente producdo, transformagdo, preparacdo e
colocagdo no mercado, incluindo a estimativa e a verificacdo
cruzada dos rendimentos de cada membro do grupo;»;

¢) E aditada uma alinea h) com a seguinte redagéo:
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«h) Nomeia um gestor do sistema de controlos internos € um ou mais
inspetores desse sistema, que poderdo ser membros do grupo. Estas funcdes
ndo podem ser acumuladas. O nimero de inspetores do sistema de controlos
internos deve adequar-se e ser proporcional, nomeadamente, ao tipo, estrutura
e dimensdo do grupo e aos produtos, atividades e quantitativo de producao
biologica do mesmo. Os inspetores do sistema de controlos internos sao
competentes relativamente aos produtos e atividades do grupo.

Incumbe ao gestor do sistema de controlos internos:

i)

if)

iii)

verificar a elegibilidade de cada membro do grupo em fun¢do dos
critérios enunciados nas alineas a), b) e e),

garantir que ¢ assinado um acordo escrito de adesdo entre cada
membro e a entidade juridica que representa o grupo, por meio do
qual os membros se comprometem:

— a respeitar as disposi¢des do presente regulamento,

— a participar no sistema de controlos internos e a respeitar os
procedimentos que neste sejam estabelecidos, incluindo as
tarefas e responsabilidades que lhes sejam cometidas pelo
gestor do sistema de controlos internos e o dever de
manutencao de registos,

— a permitir o acesso as unidades e instalagdes de produgdo e a
comparecer aos controlos internos realizados pelos inspetores
do sistema de controlos internos e aos controlos oficiais
realizados pela autoridade competente ou, se for caso disso,
pela autoridade ou pelo organismo de controlo, facultando-
lhes todos os documentos ¢ registos e assinando também os
relatorios de controlo,

— a aceitar e aplicar as medidas relativas a casos de
incumprimento em conformidade com a decisdo do gestor do
sistema de controlos internos ou da autoridade competente
ou, se for caso disso, da autoridade ou do organismo de
controlo, no prazo estipulado,

— a informar de imediato o gestor do sistema de controlos
internos das suspeitas de incumprimentos,

estabelecer os procedimentos do sistema de controlos internos e os
documentos e registos correspondentes, mantendo-os atualizados e
facilmente acessiveis aos inspetores do sistema de controlos
internos e, se for caso disso, aos membros do grupo,

elaborar a lista de membros do grupo, mantendo-a atualizada,

atribuir tarefas e responsabilidades aos inspetores do sistema de
controlos internos,

servir de elemento de ligagdo entre os membros do grupo e a
autoridade competente ou, se for caso disso, a autoridade ou o
organismo de controlo, incluindo para efeito de pedidos
derrogatorios,
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vii) verificar anualmente as declaragdes dos inspetores em matéria de
conflito de interesses,

viil) programar os controlos internos e zelar por que estes sejam
adequadamente realizados de acordo com o programado pelo gestor
do sistema de controlos internos, tal como referido na alinea g),
segundo paragrafo, subalinea ii),

ix) proporcionar formagdo adequada aos inspetores do sistema de
controlos internos e avaliar anualmente as competéncias e
qualificacdes destes,

X)  aprovar novos membros, ou novas atividades ou novas unidades de
producdo de membros ja existentes,

xi) tomar decisdes acerca das medidas a adotar em caso de
incumprimento, em consonancia com as medidas do sistema de
controlos internos estabelecidas por procedimentos documentados
em conformidade com a alinea g), acompanhando o seguimento
que for dado as mesmas,

xii) tomar decisdes sobre a subcontratagdo de atividades, incluindo a
subcontratacdo das tarefas dos inspetores do sistema de controlos
internos, e assinar os acordos ou contratos correspondentes.

Incumbe aos inspetores do sistema de controlos internos:

i)  realizar os controlos internos aos membros do grupo de acordo com
a programacdo e segundo os procedimentos estabelecidos pelo
gestor do sistema de controlos internos,

i1)  elaborar os relatérios dos controlos internos com base num modelo
e apresenta-los atempadamente ao gestor do sistema de controlos
internos,

111)  apresentar, ao serem nomeados, uma declaracdo escrita assinada
em matéria de conflito de interesses, atualizando-a anualmente,

1v)  participar nas acoes de formagdo.»;

2. Ao n.° 2 ¢ aditado o seguinte paragrafo:

«Devem ser consideradas deficiéncias do sistema de controlos internos as seguintes
situacdes, pelo menos:

a)

b)

d)

Produgdo, transformagdo, preparacdo ou colocacdo no mercado de
produtos de membros, ou de produtos de unidades de producdo, que
tenham sido objeto de suspensao ou de retirada;

Colocagdo no mercado de produtos em cuja rotulagem e publicidade o
gestor do sistema de controlos internos tenha proibido a mengdo a
producdo bioldgica;

Inclusdao de novos membros na lista de membros, ou alteracao de
atividades de membros, sem que o procedimento de aprovagdo interna
tenha sido respeitado;

Omissdo, em qualquer ano, da realizagdo dos controlos fisicos no local
anuais a determinado membro do grupo;
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e) Nao indicacdo dos membros que tenham sido suspensos ou retirados da
lista de membros;

f)  Discrepancia grave entre o constatado pelos inspetores do sistema de
controlos internos em controlos internos que tenham realizado e o
constatado pela autoridade competente ou, se for caso disso, pela
autoridade ou pelo organismo de controlo nos controlos oficiais;

g)  Deficiéncias graves na imposi¢do de medidas adequadas ou na realizacao
do necessario acompanhamento em resposta a incumprimentos
identificados pelos inspetores do sistema de controlos internos ou pela
autoridade competente ou, se for caso disso, pela autoridade ou pelo
organismo de controlo;

h)  Inadequagdao do nimero de inspetores do sistema de controlos internos ou
das competéncias destes face ao tipo, a estrutura, a dimensdo, aos
produtos, as atividades ou ao quantitativo de produgdao biologica do
grupo.».

Artigo 2.°

Entrada em vigor e aplicagdo

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢do no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 1 de janeiro de 2022.

O presente regulamento ¢ obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 20.1.2021

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYE
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